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Qaialdo (spironolakton)
Pregled informacija o lijeku Qaialdo i zasto je odobren u EU-u

Sto je Qaialdo i za $to se koristi?
Qaialdo se koristi za lijeCenje refraktornog edema (oticanja uslijed nakupljanja tekucine koje ne
odgovara na standardne terapije) povezanog s bilo kojim od sljedecih stanja:

e kongestivnim zatajenjem srca (kad srce ne pumpa krv kao sto bi trebalo i dolazi do nakupljanja
tekucine oko srca i u nogama)

e cirozom jetre (oziljcima na jetri) s ascitesom (nakupljanjem tekucine u trbuhu) i edemom
(nakupljanjem tekucine u nogama, stopalima i gleznjevima)

e malignim ascitesom (ascitesom uzrokovanim Sirenjem stanica raka na organe u trbuhu)

e nefrotskim sindromom (skupinom simptoma povezanih s oSte¢enjem bubrega, kao Sto je prisutnost
proteina u mokradi ili edema)

e primarnom hipertenzijom (visokim krvnim tlakom bez poznatog uzroka).

Moze se koristiti i za dijagnosticiranje i lijeCenje primarnog aldosteronizma, stanja u kojem tijelo
proizvodi previSse hormona aldosterona, Sto takoder dovodi do nastanka edema.

Qaialdo je ,hibridni lijek”. To znadi da je slican ,referentnom lijeku” koji sadrzi istu djelatnu tvar, ali je
lijek Qaialdo dostupan u obliku tekucine koja se uzima kroz usta, dok je referentni lijek dostupan u
obliku tableta. Referentni lijek za Qaialdo je Aldactone.

Qaialdo sadrzi djelatnu tvar spironolakton.
Kako se Qaialdo primjenjuje?

Lijek se izdaje samo na recept, a djeca se smiju lijeciti samo pod nadzorom specijalista pedijatrije.

Lijek Qaialdo dostupan je kao suspenzija (tekucina koja sadrzi krute Cestice) koja se uzima kroz usta
jednput na dan.

Za vise informacija o primjeni lijeka Qaialdo procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.
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Kako djeluje Qaialdo?

Djelatna tvar lijeka Qaialdo, spironolakton, djeluje blokiranjem ucinaka aldosterona, hormona koji
pomaze u kontroli ravnoteZe vode u tijelu. Lijek blokira specificne receptore (ciljna mjesta) za
aldosteron u bubrezima. Time se povecava izluc¢ivanje soli i vode mokra¢om i istodobno sprjecava
pojava preniske razine kalija, ¢ime se, pak, smanjuje edem.

Koje su koristi od lijeka Qaialdo utvrdene u ispitivanjima?

Spironolakton se u Europskoj uniji koristi ve¢ nekoliko desetljeca za lijeCenje refraktornog edema. Kao
i za svaki lijek, tvrtka je dostavila podatke o ispitivanjima kakvoce za lijek Qaialdo. Tvrtka je takoder
provela ispitivanja koja su pokazala da je lijek ,bioekvivalentan” referentnom lijeku. Dva su lijeka
bioekvivalentna ako u tijelu postizu iste razine djelatne tvari i stoga se oCekuje da imaju isti ucinak.

Bududi da je lijek Qaialdo bioekvivalentan referentnom lijeku, smatra se da su njegove koristi iste kao i
one referentnog lijeka.

Koji su rizici povezani s lijekom Qaialdo?

Potpuni popis nuspojava i ogranic¢enja povezanih s lijekom Qaialdo potrazite u uputi o lijeku.

Bududi da je lijek Qaialdo bioekvivalentan referentnom lijeku, smatra se da su njegovi rizici isti kao i
oni referentnog lijeka.

Najcesce nuspojave lijeka Qaialdo (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 osoba) ukljucuju
hiperkalijemiju (visoke razine kalija u krvi, sto moZe uzrokovati umor, slabost misi¢a, osjecaj slabosti i
poremecaje sr¢anog ritma). Ginekomastija (povecanje dojki kod muskaraca) i bol u dojkama mogu se
javiti u manje od 1 na 10 muskaraca.

Zasto je lijek Qaialdo odobren u EU-u?

Utvrdeno je da je lijek Qaialdo usporediv s referentnim lijekom. Stoga je stav Agencije da koristi od
lijeka Qaialdo, kao i od lijeka Aldactone, nadmasuju identificirane rizike te da lijek moze biti odobren za
primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Qaialdo?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Qaialdo nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Qaialdo kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Qaialdo pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Qaialdo

Vise informacija o lijeku Qaialdo dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Qaialdo.
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